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Abstract: Plant protection products often have a complex com-
position for optimum efficacy and handling. Evaluation of the
identity and the physical-chemical characteristics of the indi-
vidual components is a major factor in maintaining the product
quality. By determining a specification, a minimum standard is
given. During the authorisation procedure, extensive data on
the characteristics of the active substance and the formulated
product are required, which serve to secure efficacy and the
protection of operators, consumers and the environment. The
requirements which plant protection products have to meet for
the purpose of authorisation are continually adjusted to the re-
spective changes in science and technology and the regulatory
framework.

1. Einleitung

Alle Pflanzenschutzmittel miissen in Deutschland zugelassen
sein, bevor sie hier auf den Markt gebracht und angewendet
werden diirfen. Fir die Zulassung ist seit 2002 das Bundes-
amt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
zustdndig. Dieses bewertet Aspekte der Produktchemie (Zu-
sammensetzung, physikalisch-chemische Eigenschaften) und
uberpriift auf Grundlage von Bewertungen der Biologischen
Bundesanstalt (BBA), des Bundesinstituts fiir Risikobewertung
(BfR) und des Umweltbundesamtes (UBA), ob ein Pflanzen-
schutzmittel alle gesetzlichen Anforderungen erfillt (Pflan-
zenschutzgesetz, 2006; Richtlinie 91/414/EWG, 1991).

Im Jahr 2005 wurden in Deutschland etwa 95.000t Pflan-
zenschutzmittel abgegeben, dies entsprach etwa 35.000t

! Die im Artikel angesprochenen BVI-Informationen sind im Internet recher-
chierbar unter http://www.bvl.bund.de (— Pflanzenschutzmittel).

reinem Wirkstoff (Tab. 1) (BVL, 2006). Pflanzenschutzmittel
werden demnach in einem betréchtlichen Ausmas in die Um-
welt eingetragen. Umso wichtiger ist es, auf eine garantierte
Produktqualitét zu achten.

Pflanzenschutzmittel miissen vor der Zulassung um-
fangreiche Priifungen in folgenden Bereichen unterzogen
werden: Wirksamkeit, Toxikologie, Riuickstandsverhalten,
Okotoxikologie, Verbleib in der Umwelt und Produktchemie.
Letztere ist fiir Wirkung und Nebenwirkungen eines Pflan-
zenschutzmittels von Bedeutung. Die Produktchemie umfasst
u.a. die Bereiche Identitdt (Zusammensetzung) und physika-
lisch-chemische Eigenschaften und soll im Folgenden naher
erldutert werden.

Tab. 1 I1m Jahr2005 in Deutschland abgegebene Mengen an Pflanzen-
schutzmitteln (BVL,2006).

Wirkbereich Inlandsabgabe in t
Wirkstoff Mittel
Herbizide 14698 40939
Fungizide 10184 24137
Insektizide und Akarizide 6809 13244
(einschlieBlich inerte Gase im
Vorratsschutz)
Wachstumsregler und Keimhemmer 3347 7301
Molluskizide 187 5832
Rodentizide 78 1896
Repellents 23 205
Nematizide und 2 21
Bodenentseuchungsmittel
Sonstige 166 808
Summe 35494 94383




84 A.steer, V. Alt und D. Goebel

2. Wirkstoffe

Der wesentliche Bestandteil eines formulierten Pflanzen-
schutzmittels ist der Wirkstoff. Eine grundlegende Bewertung
der Wirkstoffe findet auf europdischer Ebene statt. Alle Wirk-
stoffe, die den vorgesehenen umfangreichen Bewertungspro-
zess durchlaufen haben, werden in eine Positivliste aufgenom-
men [Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG]. Mittelfristiges Ziel
istes, fur alle ,alten” Wirkstoffe (das sind Wirkstoife, die schon
vor dem 25.07.1993 in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln
enthalten waren) bis 2008 tiber eine Aufnahme in den Anhang
I zu entscheiden.

2.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften des Wirkstoffes
Entscheidend fir das Verhalten in der Umwelt, aber auch fir
den Schutz des Anwenders, sind die physikalisch-chemischen
Eigenschaften des Wirkstoffes.

Ein Teil des Zulassungsverfahrens von Pflanzenschutzmit-
teln befasst sich daher mit der Bewertung der Studien, die der
Antragsteller zu den physikalisch-chemischen Daten des Wirk-
stoffes vorgelegt hat. Welche Eigenschaften das sind, nach
welcher Methode sie bestimmt werden und wie die Bewertung
erfolgt, ist in Richtlinie 94/37/EG (1994) fest gelegt und wurde
durch die Pflanzenschutzmittelverordnung (2005) umgesetzt.
Tab. 2 zeigt eine kurze Zusammenfassung.

2.2 Mindestreinheitsgrad und Hochstgehalte

an Verunreinigungen
Ein technischer Wirkstoff, wie er zur Formulierung eines Pflan-
zenschutzmittels verwendet wird, ist chemisch nie zu 100 Pro-
zentrein, sondern enthéltherstellungs- oderlagerungsbedingt
einen gewissen Anteil an Verunreinigungen. Um die konstante
Qualitdt des technischen Wirkstoffes beziiglich gewiinschter
Wirkung sowie minimaler unginstiger toxikologischer und
okotoxikologischer Eigenschaften sicherzustellen, muss vom
Hersteller eine Wirkstoffspezifikation angegeben werden. Die-
se wird im Rahmen des Zulassungsverfahrens bewertet und ist
Bestandteil der Zulassung.

Die Wirkstoffspezifikation beinhaltet den Mindestgehalt
an reinem Wirkstoff im technischen Wirkstoff, den Gehalt
an Zusatzen sowie die Hochstgehalte aller Komponenten mit
einem Gehalt = 1 g/kg (signifikante Verunreinigungen). Re-
levante Verunreinigungen, deren toxikologischen oder 6ko-
toxikologischen Eigenschaften ungtinstiger sind als die des
Wirkstoffs, werden auch mit einem Hochstgehalt <1g/kg spe-
zifiziert. Das BVL legt fuir diese relevanten Verunreinigungen
Hochstgehalte fest, die dem Hersteller im Zulassungsbescheid
zur Auflage gemacht werden.

Die Unterlagen, die entsprechend dem Anhang II der
Richtlinie 91/414/EWG vom Antragsteller zum Zulassungs-
verfahren eingereicht werden, umfassen unter anderem de-
taillierte Angaben zur Identitit der fiir die Produktion des
Wirkstoffs eingesetzten Ausgangsverbindungen, den Syn-
theseweg des Wirkstoffes und die chemischen Analysedaten
von reprasentativen Proben aus der laufenden Produktion.
Fir diese Produktionschargen miissen alle signifikanten und
relevanten Verunreinigungen quantitativ erfasst werden,
wobei die Summe der identifizierten Substanzen einen Anteil

Tab. 2 Physikalisch-chemische Parameter des Wirkstoffes.

Charakterisierung Schmelz-, Siede- und Zersetzungstempera-
tur, Dichte, physikalischer Zustand, Farbe,

Geruch, Spektren

Verteilung zwischen
den Kompartimenten

Dampfdruck, Henry-Konstante, Wasserlos-
lichkeit, Verteilungskoeffizient n-Oktanol/
Wasser, Dissoziationskonstante, Oberfl&-
chenspannung

Abbauverhalten Hydrolyse, Photolyse, Quantenausbeute

Entflammbarkeit, Selbstentzundlichkeit,
Flammpunkt, Explosivitat, brandférdernde
Eigenschaften.

Sicherheitstechnische
Eigenschaften

= 980g/kg ergeben muss. Sofern fiir toxikologische und
okotoxikologische Untersuchungen technischer Wirkstoff
verwendet wurde, der nicht aus den Produktionschargen
stammt, muss tiber dessen genaue Zusammensetzung zusdtz-
lich berichtet werden.

Im Rahmen des Zulassungsverfahren werden die einge-
reichten Unterlagen durch das BVL gepriift und ein Abgleich
der eingereichten Spezifikation mit dem analytischen Profil
der reprdsentativen Proben aus der Produktion vorgenom-
men. Die Validitdt der verwendeten Analyseverfahren wird
dabei ebenfalls einer Priifung unterzogen. Der spezifizierte
Mindestgehalt an reinem Wirkstoff und die Héchstgehalte an
Verunreinigungen miissen aus den Analyseergebnissen der
einzelnen Chargen nachvollziehbar sein, wobei Produktions-
schwankungen berticksichtigt werden (Bewertung des Min-
destreinheitsgrades, 2006).

Sofern wesentliche Unterschiede zwischen dervom Antrag-
steller vorgeschlagenen und der abgeleiteten Spezifikation be-
stehen, ist vom Antragsteller eine Erkldrung abzugeben und
gegebenenfalls sind zusétzliche Studien einzureichen, welche
die toxikologische und 6kotoxikologische Unbedenklichkeit
dieser Abweichungen belegen. In einem solchen Fall werden
das BfR und das UBA an dem Bewertungsverfahren beteiligt.

Existieren fiir einen Wirkstoff bereits entsprechende Spezi-
fikationen der FAO bzw. auf EU-Ebene, werden diese als Grund-
lage der Bewertung herangezogen.

3. Beistoffe

Technische Wirkstoffe und Beistoffe bilden die Formulierung,
das ist das verkaufsfertige Produkt. Als Beistoffe bezeichnet
man Zubereitungen oder Substanzen, die allein keine Wirk-
samkeit zeigen und in der Formulierung z.B. die Aufgabe ha-
ben, die Handhabbarkeit zu verbessern oder die gleichméBige
Verteilung des Wirkstoffes zu erméglichen. Dies konnen Dis-
pergiermittel sein, die dazu dienen, einen an sich nicht wasser-
l16slichen Wirkstoff in der wéssrigen Spritzbriihe als Dispersion
zu verteilen oder Stabilisatoren und Konservierungsstoffe, die
zugegeben werden, um eine zweijdhrige Lagerstabilitat der
Formulierung zu gewdhrleisten. Grenzfldchenaktive Stoffe
reduzieren die Oberfldchenspannung von Wasser und wer-
den als Emulgatoren, Dispergiermittel, Netzmittel oder Sprei-



tungsmittel eingesetzt. Eine Ubersicht {iber einige wichtige
Beistoffgruppen gibt Tab. 3.

Weitere mogliche Beistoffe sind Losemittel, Farbstoffe (fiir
Beizen), Antioxidantien, Frostschutzmittel, Tragerstoffe, Treib-
gase oder Diinger.

Bei den Beistoffen handelt es sich in der Regel um kommer-
ziell verfiigbare Handelsprodukte, die oft auch in anderen Be-
reichen Verwendung finden und die vom Hersteller des Pflan-
zenschutzmittels zugekauft werden.

Beistoife selbst sind oft aus verschiedenen Substanzen
zusammengesetzt. Es kommt vor, dass bestimmte Stoffe auf-
grund neuer Erkenntnisse zunehmend kritisch beurteilt wer-
den miussen und aufgrund gesetzlicher Vorgaben oder frei-
williger Selbstverpflichtungen der Industrie nicht mehr in
Pflanzenschutzmitteln verwendet werden. Ein Beispiel sind die
Nonylphenolethoxylate (NPE). Solche unerwtinschten Beistoff-
substanzen verdffentlicht das BVL auf seinen Internetseiten
[http://[www.bvl.bund.dezulverfpc, — ,Liste unerwiinschter
Beistoffsubstanzen in Pflanzenschutzmitteln®]. Formulie-
rungen, die eine dieser kritischen Substanzen enthalten, wer-
den vom BVL nicht zugelassen.

Im Zulassungsverfahren werden alle in einer Formulierung
enthaltenen Beistoffe mit genauer Mengenangabe erfasst,
zusammen mit den Beistoffsubstanzen, aus denen sie zusam-
mengesetzt sind. Dabei miissen Name (IUPAC, CA), CAS-Num-
mer, EINECS-Nummer und ein aktuelles Sicherheitsdatenblatt
eingereicht werden. Die erteilte Zulassung gilt nur fir diese
Zusammensetzung (Wirkstoffgehalt, Beistoffe, Formulie-
rungstyp). Anderungen dieser Zusammensetzung wéhrend
der Zulassung sind nur unter bestimmten Voraussetzungen
zuléssig (s. Kapitel 6).

Zur Zeitwerden etwa 1100 Beistoffe in zugelassenen Mitteln
eingesetzt, in diesen Beistoffen sind mehr als 1800 unterschied-
liche Substanzen enthalten. Eine Liste der Beistoffe wird vom
BVL im Internet zur Verfiigung gestellt [http://www.bvl.bund.
de/zulverfpc, — ,Beistoffe in zugelassenen Pflanzenschutzmit-
teln®].

4. Mitteleigenschaften

Die Anwendung eines Pflanzenschutzmittels erfolgt durch
Spritzen, Gie3en, Streuen oder Beizen des Saatgutes, wobei das
Spritzen die weitaus hdufigste Anwendungsform darstellt. Je
nach der gewiinschten Artder Anwendung, den Eigenschaften
des Wirkstoffes (Loslichkeit) und den zu behandelnden Zielor-
ganismen werden von den Herstellern unterschiedlichste For-
mulierungstypen entwickelt. Bei der Festlegung des Formulie-
rungstyps fur ein neues Pflanzenschutzmittel sind neben den
Eigenschaften des Wirkstoffes die Wirksamkeit und die An-
wendungssicherheit die wichtigsten Optimierungsparameter.

Feste Formulierungen wie z.B. wasserdispergierbare Gra-
nulate (WG) zeigen eine einfache Dosierbarkeit und sind in der
Handhabung unproblematisch. Fliissige Formulierungen sind
einfacher und damit kostengiinstiger herzustellen.

In Deutschland sind zur Zeit etwa 600 unterschiedliche
Mittel zugelassen. Die dabei bedeutendsten Formulierungs-
typensind in Tab. 4 kurz erldutert. Dabei dient der angegebene

Bewertung der Produktqualitat

Tab. 3 Funktionen von Beistoffen.

Gruppe Funktion

Dispergiermittel sorgen fir eine Verteilung des festen Wirk-
stoffes in der Spritzbriihe in Form einer stabile

Suspension.

Emulgatoren sorgen fiur eine Verteilung des Wirkstoffes
(flissig oder in Lésung) in der Spritzbriihe in

Form einer Emulsion.

Netzmittel sorgen dafr, dass sich die Spritzbriihe gleich-

maRiger auf der Blattoberflache verteilt.

verhindern ein zu starkes Schaumen beim
Herstellen der Spritzbrihe.

Schaumverminderer

verhindern den schnellen chemischen Abbau
des Wirkstoffes, z. B. durch UV-Strahlung, oder
unterbinden unerwiinschte physikalische
Prozesse, z. B. Kristallisation, Koagulation etc.

Stabilisatoren

verhindernin erster Linie den mikrobiell
bedingten Abbau von Formulierungsbestand-
teilen.

Konservierungsstoffe

Flllstoffe Inerte Feststoffe, die zur Verdiinnung zuge-

setzt wird.

Haftmittel zur Verbesserung der Haftung des Pflanzen-

schutzmittels auf der Blattoberfléche.

verhindern das Zusammenbacken und ver-
bessern so die FlieRfahigkeit eines festen
Produktes.

FlieBmittel

Bindemittel sorgen ganz allgemein fiir die Verbindung
zwischen verschiedenen Materialien, z.B. bei

Granulaten.

Synergisten verstarken die Wirksamkeit des eigentlichen
Wirkstoffes, ohne selbst eine nennenswerte

Wirksamkeit zu zeigen.

Safener verringern die Phytotoxizitdt gegeniiber

bestimmten Pflanzen.

Emetika (Brechmittel) I6sen ein Erbrechen aus und sollen verhindern,
dass zu grofRe Mengen eines Pflanzenschutz-

mittels versehentlich verschluckt werden.

Riechstoffe dienen als Repellents zur Abschreckung.

Kode der international einheitlichen Charakterisierung der
insgesamt etwa 90 Formulierungsarten (Croplife Internatio-
nal, 2002).

Damit der Wirkstoff in der Spritzbriihe tiber einen ange-
messenen Zeitraum (24 h) gleichmaéBig verteilt bleibt und sich
nicht absetzt, muss er entweder gut wasserldslich sein oder
aber es ist die Zugabe von Dispergiermitteln zur Formulierung
notwendig.

Hinweise, welche physikalisch-chemischen und tech-
nischen Eigenschaften fiir welchen Formulierungstyp relevant
sind, liefert das entsprechende FAO/WHO Handbuch (2006). So
sind z. B.fiir feste Formulierungen die Benetzbarkeit, der Staub-
anteil und der Abrieb anzugeben, Eigenschaften, die naturge-
maB bei fliissigen Formulierungen nicht erforderlich sind.

In Tab. 5 wird am Beispiel eines wasserdispergierbaren
Granulates (WG) gezeigt, welche Parameter in die Bewertung
einflieBen:

85
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Tab. 4 Wichtige Formulierungstypen fiir den deutschen Markt.

Typ Kode Beschreibung

Emulgierbares Konzentrat EC Homogene fliissige Formulierung (Wirkstoff in organischem Losemittel geldst), die bei

(Emulsionskonzentrat) Zugabe von Wasser eine Emulsion bildet.

Suspensionskonzentrat SC Stabile Suspension von festem Wirkstoff in Wasser (erreicht durch Zugabe von
Dispergiermitteln); wird vor der Anwendung mit Wasser verdiinnt.

FS Suspension zur Saatgutbehandlung (entweder direkt oder nach Verdiinnung mit Wasser).

Emulsion, Olin Wasser EW Heterogene fliissige Formulierung. Der Wirkstoff ist in einem organische Losemittel gelost
und ,,voremulgiert* in Wasser. Die Emulsion ist vor der Anwendung mit Wasser zu verdiinnen.

Suspoemulsion SE Heterogene fliissige Formulierung, die mindestens zwei Wirkstoffe enthalt. In Wasser als
kontinuierlicher Phase ist dabei einer als Feststoff dispergiert, der andere liegt als Losung
(in einem organischen Lésemittel) emulgiert vor. Es handelt sich um eine Kombination
aus SCund EW.

Oldispersion oD Ein fester Wirkstoff ist in einer nicht mit Wasser mischbaren Flissigkeit dispergiert. Die
Formulierung wird vor der Anwendung in Wasser dispergiert.

Wasserlosliches Konzentrat SL Flissigkeit, die nach Verdiinnen mit Wasser ausgebracht wird. Der Wirkstoff ist ausreichend
wasserloslich.

Kapselsuspension CS Die suspendierten Kapseln enthalten den Wirkstoff in geldster oder dispergierter Form;
flr eine kontrollierte Freisetzung des Wirkstoffes.

Wasserdispergierbares Granulat WG Granulate, die in Wasser zerfallen und spontan dispergieren; (Vorteil: weitgehend staubfreie
Anwendung).

Wasserl6sliches Granulat SG Granulate, bei denen nach Zugabe von Wasser der Wirkstoff in Losung vorliegt, die aber
unlésliche inerte Bestandteile enthalten kénnen.

Wasserdispergierbares Pulver WP Pulver, das vor Anwendung in Wasser suspendiert wird. WP-Formulierungen werden
wegen der hohen Staubexposition beim Ansetzen der Spritzbriihe zunehmend durch
WG-Formulierungen verdrangt.

Aerosoldose oder -flasche AE Losung in einem Behdlter, die bei Betdtigung eines Ventils in Form feiner Tropfchen
freigesetzt wird.

Sonstige Flussigkeiten zur AL Anwendungsfertige Losung, die nicht weiter verdiinnt werden muss.

unverdinnten Anwendung

Weitere Parameter, die fiir andere Formulierungstypen rele-

vant sind, umfassen

- Viskositdt, Oberfladchenaktivitit. Die Viskositdt sollte nicht
zu hoch sein, damit sich die flissige Formulierung noch
gut aus dem Verpackungsbehdlter ausgieBen lasst, ande-
rerseits aber auch nicht zu niedrig, um das Absinken von
suspendierten Teilchen zu verhindern. Zusammen mit der
Oberfldchenaktivitit spielt die Viskositdt auch eine Rolle
bei der moglichen Einstufung einer Formulierung mit R65
(-Gesundheitsschddlich; kann beim Verschlucken Lungen-
schéden verursachen®).

- technische Eigenschaften wie Emulgierbarkeit, Lagerstabi-
litdt bei niedrigen Temperaturen, Verdiinnungsstabilitét,
PartikelgréBenverteilung,

- physikalische und chemische Vertréglichkeit von Tankmi-
schungen (sofern die Kombination der Formulierung mit
anderen Pflanzenschutzmitteln empfohlen wird) und

- beiBeizen auch die Haftfestigkeit, der Beizgrad und die Ver-
teilung tiber dem Saatgut, die moglichst gleichméBig sein
muss.

Die entsprechenden Untersuchungen finden auf Grundlage
von international in Ringversuchen tiberpriften Methoden
statt. Die physikalisch-chemischen und sicherheitstechnischen

Eigenschaften werden mittels Methodenvorschriften unter-
sucht, die als Anhang der Richtlinie 92/69/EWG verdffentlicht
sind (1992). Die technischen Eigenschaften der Formulierung
werden iiberwiegend mittels CIPAC>* MT-Methoden untersucht
(CIPAC-Handbooks).

Firmeneigene Methoden werden ebenfalls akzeptiert, so-
fern sie mit den Standardmethoden vergleichbar sind bzw. ge-
zeigt wurde, dass sie valide Ergebnisse liefern.

Die vom Antragsteller eingereichten Ergebnisse wer-
den vom BVL dahingehend gepriift, ob eine Einstufung und
Kennzeichnung aufgrund der physikalischen Eigenschaften
notwendig ist und ob das Mittel ohne Probleme angewendet
werden kann. Grundlage der Bewertung sind dabei FAO-Spezi-
fikationen. Diese existieren zur Zeit fiir ca. 200 Wirkstoffe und
die sie enthaltenden Formulierungen. Sofern noch keine Spe-
zifikation fir den betroffenen Wirkstoff vertffentlicht wurde,
wird auf die allgemeinen Grenzwerte der FAO zurtuickgegrif-
fen.

Zudem werden die Angaben des Antragstellers (Wirkstoff-
gehalt vor und nach Lagerung, physikalisch-chemische und
technische Eigenschaften) auch im BVI-eigenen Labor fiir For-
mulierungschemie experimentell tiberpriift.

2 CIPAC = Collaborative International Pesticides Analytical Council



Tab. 5 Charakterisierung einer WG-Formulierung.

Bewertung der Produktqualitat

Parameter Zweck

Aussehen Charakterisierung

Sicherheitstechnische Eigenschaften
(Explosivitat, oxidierende
Eigenschaften, Entziindbarkeit)

Dichte

Explosionsfahigkeit usw.

Erkennen méglicher Gefahren beziiglich oxidierender Eigenschaften,

Der Unterschied zwischen Schiittdichte und Stampfdichte gibt

Aufschluss dariiber, inwieweit das Granulat bei der Lagerung
kompaktiert und dadurch die Dosierung verfédlscht werden kann.

pH-Wert, Aziditat, Alkalinitat

Lagertest bei erhdhten
Temperaturen

Charakterisierung

Lagertest bei Raumtemperatur

Der Test gibt einen ersten Hinweis auf die Stabilitat der Formulierung.

Wirkstoffgehalt und technische Parameter werden vor und nach

zweijahriger Lagerung verglichen, um die Haltbarkeit der Formu-

lierung zu Gberprifen.

Benetzbarkeit
keine Suspension bilden.

Schaumbestandigkeit

Wenn das Granulat nicht ausreichend schnell benetzt wird, kann sich

Anwendungssicherheit; bei zu starkem Schaumen kann der Anwen-

derin Kontakt mit der Spritzbriihe kommen.

Suspendierbarkeit
Spritzbriihe verteilt wird.

Dispergierbarkeit (Spontanitat)

Zeigt, ob ein ausreichender Anteil des Wirkstoffes gleichmaRig in der

Zeigt, ob sich die Suspension ausreichend schnell bildet; muss im

Zusammenhang mit Benetzung und Suspendierbarkeit gesehen

werden.

Nasssiebtest

Der Nasssiebtest gibt Aufschluss Giber den Anteil der Partikel, die

einen Durchmesser von >75 pm aufweisen.
Sollte der Anteil zu hoch sein, kdnnten bei der Spritzung die Diisen

oder Filter verstopfen.
Staubanteil
Abrieb/Bruchfestigkeit
FlieRfahigkeit

Anwendungssicherheit (mégliche Inhalation)
Anwendungssicherheit (Bildung von Staub)

Dosierfahigkeit, vor allem nach der Lagerung

Bei Nichteinhaltung existierender FAO-Spezifikationen
kann das BVL in einer Fall-zu-Fall-Entscheidung das Pflanzen-
schutzmittel dennoch zulassen. Treten deutliche Unterschiede
zwischen den Angaben des Antragstellers und den vom BVLim
Labor ermittelten Werten auf, werden vom Hersteller weitere
Erlduterungen gefordert bzw. es werden Auflagen mit der Zu-
lassung verbunden.

5. Verpackung

Der Zulassungsinhaber muss in Selbstverantwortung die Verpa-
ckung fiur Pflanzenschutzmittel auf ihre Eignung hinsichtlich
Stabilitat, Dichtigkeit, Transport und Handhabung testen und
auslegen. Demzufolge diirfen lediglich getestete Verpackungen
verwendet werden, ein Umfillen in eine ungeeignete Verpa-
ckung muss aus Griinden der Sicherheit vermieden werden.

Es miissen die folgenden ADR! Methoden fiir die Auslegung

! ADR: Accord Européen relatif au transport international des marchandises dan-
gereuses par route; zu deutsch: Européisches Ubereinkommen tiber die inter-
nationale Befoérderung geféhrlicher Giiter auf der StraB3e) (oder entsprechende
Methoden

und Priifung der Pflanzenschutzmittel-Verpackung durchge-

fuhrt werden (Richtlinie 91/414/EWG, 1991):

e Fallprifung (ADR 3552)

Dichtigkeitspriifung (ADR 3553)

Innendruckpriifung (ADR 3554)

Stapeldruckpriifung (ADR 3555)

Zusatzpriifung auf Permeation fiir Fasser und Kanister aus

Kunststoff (ADR 3556)

e Zulassung von zusammengesetzten Verpackungen (ADR
3558)

e Prifbericht (ADR 3560)

e Kindergesicherte Verpackungen - Anforderungen und
Priifverfahren fiir wiederverschlieBbare Verpackungen (ISO
8317)

Weitere Anforderungen fiir die Verpackung von Pflanzen-
schutzmitteln kénnen der FAO guideline (1985) entnommen
werden.

Dariiber hinaus muss die Pflanzenschutzmittelverpackung
nach der Gefahrstoff-Verordnung (GefStoffV) und dem Pflan-
zenschutzmittelgesetz (PflISchG) gekennzeichnet sein. Diese
Kennzeichnung beinhaltet einerseits wichtige Informationen
fur den Benutzer, andererseits dient sie im Gefahrenfall zur
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schnellen Hilfe. Die Kennzeichnung auf der Verpackung des
Pflanzenschutzmittels muss dauerhaft sein und istauch beider
Lagerung beizubehalten.

6. Verfahren bei Anderung der Zusammensetzung
nach der Zulassung

6.1 Spezifikationsdanderungen des technischen Wirkstoffes
BeibereitszugelassenenPflanzenschutzmitteln kannaufgrund
neuer Produktionsverfahren oder Produktionsstitten eine An-
derung in der Zusammensetzung des technischen Wirkstoffs
resultieren, die bewertet und gegebenenfalls genehmigt wer-
den muss. Diese so genannte Aquivalenzpriifung wird gemaf
der Leitlinie SANCO/10597/2003 (2005) durchgefiihrt, um eine
gleich bleibende Produktqualitdt zu gewdhrleisten. Es kon-
nen sich dabei Datenanforderungen beziiglich der Quelle des
technischen Materials, der Reinheit der Ausgangsmaterialien,
Angaben tber einen anderen/neuen Hersteller und neue Da-
ten von einer groBtechnischen Anlage ergeben [http:/[www.
bvl.bund.de/zulverfpc, — ,Anderungen in der Produktion des
technischen Wirkstoffs“].

6.2 Anderungen der chemischen Zusammensetzung

Ein neuer Stand von Wissenschaft und Technik aber auch die
erkannte Bedenklichkeit bestimmter Beistoffe kann es aus
Sicht des Herstellers eines Pflanzenschutzmittels erforderlich
machen, die Zusammensetzung des Mittels hinsichtlich der
Beistoffe zu &ndern, eine so genannte Umformulierung vorzu-
nehmen.

Uber die Hilfte der 36 in 2005 beantragten Umformulie-
rungen wurden aus wirtschaftlichen Griinden durchgefiihrt
(Beistoffe waren nicht mehr verfiigbar und mussten durch
neue ersetzt werden) oder sollten der Verbesserung der tech-
nischen Eigenschaften der Formulierung dienen.

Die Umformulierung wird beim BVL beantragt und in Zu-
sammenarbeit mit den anderen Bewertungsbehorden beur-
teilt. Je nach Umfang der Anderungen sind neue Studien ein-
zureichen.
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